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(57) Abstract: A bladder catheter for transurethral introduction into the urinary blad- 
der by the urethrae, consisting of an elastic catheter shank with a tillable balloon el- 
ement secured thereto and connected to a filling channel incorporated into the wall 
of the catheter shank. The balloon element (3) and the catheter shank (2) are made of 
polyurethane, a polyurethane-polyvinylchloride mixture or similar polyurethane-based 
material. 

(57) Zusammenfassung: Blasenkatheter zur transurethralen Einfuhrung in die Ham- 
blase durch die Harnrohre aus einem elastischen Katherschaft mit einem daran befes- 
tigten auffiillbaren Ballonelement, welches mit einem in die Wand des Katheterschaf- 
tes eingebundenen AuffiiUkanal verbunden ist, wobei das Ballonelement (3) und der 
Katheterschaft (2) aus einem Polyuhrethan, einer Polyurethan-Polyvinylchlorid-Mi- 
schung oder vergleichbarem Material auf Polyurethanbasis bestehL 
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Blasenkatheter 

Beschreibung 
Technisches Gebiet 

Die Erfindung befasst sich mit einem Blasenkatheter zur transurethralen 
EinfOhrnng in die Harnblase durch die Harnrohre aus einem elastischen 
Katheterschaft mit einem daran befestigten auffQIIbaren Ballonelement, 
welches mit einem in die Wand des Katheterschaftes eingebundenen 
AuffQIIkanal verbunden ist. 

Stand derTechnik 

In der medizinischen Versorgung werden Blasenkatheter hSufig angewendet. 
Die im Gebrauch befindlichen Blasenkatheter bestehen aus einem elastischen 
Katheterschaft, an dessen vorderem, in der Harnblase platzierten Ende ein mit 
FIQssigkeit auffQIIbares Ballonelement angebracht ist. Der Katheterschaft 
verfQgt uber einen AuffQIIkanal, der Qber eine Offnung in der Katheterwand in 
das Balloninnere mundet Das Ballonelement dient vonrangig zur sicheren 
mechanischen Verankerung des Katheters in der Harnblase. Im 
Blasenausgang platziert hat der Ballon zu dem eine gewisse dichtende 
Funktion und verhindert, dass Urin aus der Harnblase am Katheter vorbei durch 
die Harnrohre ablauft 



WO 03/045487 



PCT7EP02/13211 



2 

lm nicht gefUllten Zustand entspricht das Ballonelement einer Qber den 
Katheterschaft gezogenen Manschette, welche dem Schaft allseitig, in der 
Regel unter leichter Spannung, in jedem Falle jedoch faltungsfrei aniiegL Die 
Manschette entspricht einem SchlauchstOck, welches in der Regel aus dem 

5 gleichen Material oder einem gleichartigen, in seinem Dehnungsverhalten 
modrfizierten Materia! wie der Schaft gefertigt ist Konventionelle 
Ballonelemente werden in dieser bestimmten, dem Schaft im entleerten 
Zustand eng anliegenden Bauart ausgefOhrt, urn das Ballonelement mit 
mdglichst geringem Widerstand durch die HamrtShre in das Blasenlumen 

10 vorschieben zu konnen. Schmerzhafte Irritationen oder LSsionen der 
Hamrohren-Schleimhaut beim EinfQhren des Katheters durch zuvor 
bestehende bzw. sich beim Vorschieben ausformende Fatten oder WQIste in 
der Wandung des Ballonelementes werden so vermieden. Nachdem das 
Ballonelement sicher in die Blase eingefuhrt wurde, wind die dem Schaft eng 

15 aufsitzende Manschette (Ballonelement) mit einer FlQssigkert unter relativ 
hohem Druck zum Ballon aufgedehnt. Das bei konventionellen Kathetem fQr 
den Katheterschaft und das Ballonelement ausgewShlte Material, in der Regel 
Latex oder Silikon, I3sst eine Aufdehnung des Ballonelementes auf ein 
Volumen von 5 bzw. 30 ml zu. In der klinischen Praxis werden Gblicherweise 

20 Blasenkatheter mit diesen beiden Ballonvolumina verwendet 

Idealerweise retrahiert sich das zum Ballon aufgedehnte Ballonelement auch 
nach langerfristigem Gebrauch des Katheters vollig und liegt dem 
Katheterschaft als manschettenartiges SchlauchstOck ohne Ausbildung von 
Fatten oder WOlsten eng an, so dass das entleerte Ballonelement auch beim 

25 ZurQckziehen des Katheters durch die Harnrohre am empfindlichen 
Hamrohrenepithel keine schmer2hafte Reizung oder Trauma verursacht In der 
Regel ist jedoch eine vollstandig elastische Retrahierung des langftistig zum 
Ballon aufgedehnten Ballonelementes auf den Schaft nicht gegeben. Der 
partielle Verlust der Manschetten-Elastizitat durch eine Aufdehnung des 

30 Ballonelementes Qber mehrere Tage kann durch chemisch aggressive 
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Urinbestandteile (z.B. Hams§ure) beschleunigt werden. Bei Kathetern auf 
Latex-Basis fOhrt der Urin bei langerfristiger Anwendung regelmaUig nicht nur 
zu einer ausgepragten Versteifung des Ballonelementes, sondern auch zu 
einem erheblichen Veriust der Elastizitat des Katheterschaftes. Ballonelemente 
5 bekannter Bauart auf der Basis einer Latex Oder Silikon-Manschette weisen 
nach der Entleerung in vielen Fallen residuale, grobe Fatten bzw. WQIste in der 
sich (nicht vollstandig) retrahierenden HQHe auf und stellen fur den Patienten 
ein nicht unerhebliches Verletzungspotential dar. 

10 Die bisher gebrauchlichen Katheter-Materialien (Latex, Silikon bzw. Latex- oder 
Silikon basierte Materialien, bzw. Verbundmaterialien aus Latex und Silikon) 
weisen darQber hinaus zusatzliche klinisch relevante Nachteile auf. 

Ein Nachteil (insbesondere beim Einsatz von Latexmaterialien) besteht darin, 

15 dass das Ballonelement sich beim Aufdehnen nicht immer formsymmetrisch 
entwickelt und leicht seitlich gewichtet ausbricht Die Stabilitat der Verankerung 
des Ballons im Blasenausgang kann durch eine ausgeprSgte Forniasymmetrie 
des Ballons beeintrachtigt sein. Eine ausgepragte Asymmetrie des befQIIten 
Ballonelementes kann bei entsprechender Platzierung im Blasenausgang 

20 darilber hinaus zum Abknicken des Katheterlumens fQhren. 

Von Nachteil ist schlielXlich auch, dass das Ballonelement von Kathetern 
konventioneller Bauart, durch die Besonderherten der Fertigung und des 
Materials bedingt, bestimmte Wandstarken nicht unterschreiten darf. Die sich 
beim BefQIIen zum Ballon aufdehnende Manschette muss eine solche Mindest- 

25 Wandstarke aufweisen urn bei zunehmender Ausformung des Ballons (und der 
mit der Aufdehnung einhergehenden Reduktion der Ballon-Wandungsstfirke) 
das Unterschreiten einer unteren kritischen, rupturgefahrdenden Mindest- 
Wandungsstarke sicher zu vermeiden. Die Mindest-Wandstarke des dem 
Schaft manschettenartig anliegenden Ballonelementes liegt Qblicherweise im 

30 Bereich von mindestens 100 Mikrometer und erfordert bei der Aufdehnung bzw. 
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Deformation der Manschette zum Ballon relativ hohe Drucke. Das 
Ballonelement formt sich bei seiner Enlwicklung Qberwlegend In radlaler, aber 
auch in long'rtudinaler Richtung aus (Streckung). Durch die bei vorwiegend 
radialer Auftfehnung der BallonhQIle entstehenden Drucke kommt es, mit 

5 steigendem FQIIvolumen, in vielen Fallen zu einer Komprimierung bzw. 
Stenosierung des Drainagelumens des Katheters. Dieser lumeneinengende 
Effekt wird durch die ebenfalls stattfindende Ausdehnung des Ballons in 
long'rtudinaler Richtung bzw. die damit einhergehende Langsstreckung des 
Katheterschaftes im Ballonbereich unterstiltzt Beide Dehnungskomponenten 

10 k8nnen zu einer erheblichen Taillierung bzw. Stenosierung des Katheteriumens 
fQhren. 

Die Herstellung konventioneller Blasenkatheter istaufwendig und erfordert viele 
einzelne Fertigungsschritte. Die jeweiligen Tauch- bzw. Gussverfahren 
gewahrieisten in vielen Fallen keine ausreichende Oberflachengute von 
15 Katheter und Ballon. Vor allem bei der Verarbeitung von Silikon ergeben sich 
leicht raue und unebene Grenzfiachen, was die Anlagerung (Inkrustation) von 
Hambestandteilen sowie die bakterielle Besiedlung der Katheteroberflachen 
begOnstigt 

Bei der Verwendung von Silikon stellt sich zudem die besondere Problematik 
20 einer nicht unerheblichen Permeation von Wasser' durch die BallonhQIle. Zur 
Sicherung einer suffizienten BallonfOllung muss der Ballon in der Regel im 
beinahe taglichen Rhythmus nachbefQIItwerden. 

25 Darstellung der Erfindung. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zu Grunde, die oben angefuhrten Nachteile der 
bisher bekannten Katheter zu vermeiden und einen Blasenkatheter zu 
ermoglichen, der herstellungstechnisch einfach gefera'gt werden kann und vor 
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allem bei langfristiger Anwendung des Katheters fUr den Patienten Vorteile 
erschlieBt. 

Die Losung der gestelKen Aufgabe erfolgt bei einem Blasenkatheter der 
5 eingangs genanrrten Art erfindungsgemaR dadurch, dass das Ballonelement 
und der Katheterschaft aus einem Polyurethan, einer Polyurethan- 
Polyvinyfchlorid-Mischung, oder vergleichbarem Material auf Polyurethanbasis 
besteht. Zwar ist die Fertigung eines Polyurethanschaftes durch das Verfahren 
der Extrusion bei Biasenkathetem bereits bekannt und tm klinischen Einsatz am 
10 Patienten bewahrt FQr das Ballonelement konventioneller Bauart gait 
Polyurethan wegen seines unzureichenden Dehnungsverhaltens, allerdings als 
nicht geeignet. 

Katheter mit Polyurethanschaft wurden deshalb bislang mit Ballonelementen 
aus Latex oder Silikon bzw. verwandten, ahnlich volumendehnbaren Materialien 

15 versehen. Die Aufdehnung einer Qber den Schaft gezogenen t dem Schaft 
(Schaftdurchmesser von Qblicherweise ca. 4 bis 6 mm beim Erwachsenen) eng 
anliegenden Polyurethan-Manschette zum Ballon ausreichender GroBe 
(Fullvolumen 5 bzw. 30 ml) kfinnte nur unter sehr hohem Druck erfolgen, der 
vom Anwender mit herkommlichen Mitteln nur bedingt zu erzeugen ware. Die in 

20 der Wandung des sich ausformenden Ballons entstehende Spannung ware in 
jedem Falle betrSchtlich. Das Drainagelumen des Katheters ware durch den 
immensen Ballonffllldaick, wie zuvor beschrieben, weitgehend eingeengt. 
Oberraschenderweise zeigte sich jedoch, dass die Verwendung eines 
Polyurethan-Ballonelementes bei der Fertigung eines Blasenkatheters dennoch 

25 moglich ist, insbesondere dann, wenn das Ballonelement zum Ballon 
vorgeformt, als Ballonfolie mit einer Wandstarke von 5 bis 20 Mikrometer, 
vorzugsweise 5 bis 15 Mikrometer ausgebildet ist Der erfindungsgemSBe, 
vorzugsweise partiell vorgeformte Basis-Ballon liegt der Schaft-Wandung im 
entleerten Ruhezustand unter Faltung seiner HQIIe eng an. Der vorgeformte 

30 Basis-Ballon ist in bekannter Weise mit zwei SchaftstOcken versehen, Qber die 
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er am Katherschaft befestigt wird. Eine RedukBon des Schaftdurchmessers, 
welche den auf dem Schaft in Faltung aufsitzenden bzw. auftragenden Basis- 
Ballons berQcksichtlgt, 1st bei der Erfindung nicht notwendig. Der Anwender 
kann die SchaftstSrke des Katheters in gewohnter Weise und ohne 

5 EinschrSnkungen wahlen. 

Urn den heute gebrauchlichen Kathetertypen zu entsprechen, schlSgt die 
Erfindung zwei grundlegende, parfiell vorgeformte, sog. Basis-Ballon -Typen 
vor, die im vollstSndig gefullten, vdllig ausgeformten Zustand (Arberts-Ballon) 
ein FQIIvolumen von 5 ml beziehungsweise 30 ml aulweisen. 

10 Urn ein Arbeits-FQIIvolumen von 5 ml mit komfortablen, den Katheterschafl 
nicht komprimierenden FGIIdruckwerten erreichen zu k6nnen, wird der 
Basisballon derart gestaltet, dass er im ungedehnten Ruhe- bzw. Basiszustand, 
d.h. bei FQIIung des Ballons bis zur frei entfalteten Ruhe- bzw. Basisform 
(vorzugsweise Kugel- oder Spindelform), ein Ruhe- bzw. Basisvolumen von ca. 

15 1,2 bis 2,5 ml airfweist. Die Cuff-HOIIe ist in diesem gefDIIten Basis-Zustand 
noch ungedehnt 

Der Ballon wird bevorzugt in langsgestreckter Form auf dem Schaft 
aufgebracht. Die SchaftstQcke des Ballons werden dabei unter Vermeidung 
einer Zug-Dehnung der BallonhQIle, maximal voneinander beabstandet, auf 

20 dem Schaft fixiert. Die BallonhQIle richtet sich in einer schaft-parallelen 
Langsfaltung aus und liegt dem Katheterschafl: eng angeschmiegt an. Das im 
derart aufgebrachten Ballon verbleibende Rest-FQIIvolumen liegt in der Regel 
unter 0,05 ml, bevorzugt im Bereich von nur 0.01 bis 0.03 ml. 
Die Wandstarke der BallonhQIle liegt bei der 5 ml Arbeits-FUIIvolumen 

25 AusfQhrungsform bevorzugt im Bereich von 5 bis 10 Mikrometern. 

Bei einem groBeren Arbeits-FUIIvolumen von beispielsweise 30 ml, erhalt der 
Basisballon im ungedehnten Basis-Zustand, d.h. bei FQIIung des Ballons zur 
frei entfalteten Ruheform (vorzugsweise Walzen- oder Kugelform), ein 
Ruhevolumen von ca. 4 bis 10 ml. Der Ballon wird (in entsprechender Weise 

30 zum 5 ml Ballon) bevorzugt in ISngsgestreckter Form auf dem* Schaft 
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aufjgebracht Das Restvolumen des derart aufgebrachten Cuffs liegt in der 
Regel unter 0,08 ml, bevorzugt im Bereich von nur 0.02 bis 0.04 ml- Die 
Wandstarke der BallonhQIIe liegt bei der 30 ml Arbefts-FQIIvolumen 
Ausfuhrungsform bevorzugt im Bereich von 5 bis 15 micron. 
5 Das eingesetzte Polyurethan-Polymer, das Ruhevolumen des Basisballons und 
die Wandstarke des Ballons werden so gewahlt, dass der Sicherheitsbereich 
der Volumendehnbarkeit des Ballons bevorzugt 300 bis 400 Prozent betragt 
und einen Sicherheitsbereich von 400 bis 450 Prozent nicht uberschreitet. 

10 Die in Langs- oder auch unausgerichteter Faltung geschlagene BallonhQIIe 
gestattet die Aufdehnung eines partiell vorgeformten Basisballons zum 
befullten Arbeits-Ballon mit komfortablen, das Katheterlumen nicht 
einengenden Druckwerten. Der FQIIdruck im Ballon betragt beim 
erfindungsgemaft vorgeformten Ballon in der Regel nur 50-200 mbar (bei 5 ml 

15 Arbeitsvolumen) bzw. 50-250 mbar (bei 30 ml Arbeitsvolumen). 

FOr den erfindungsgemaBen Ballon werden vorzugsweise die Materialien 
Pellethane 2363 mit einer Shore HSrte von 70 bis 90 mit ihren jeweiligen 
Unterfbrmen (A,AE) verwendet. Materialien anderer Hersteller mit 
20 vergleichbaren technischen Materialdaten konnen entsprechend verwendet 
werden. 

Der Ballon wind mit seinen SchaftstOcken auf dem Katheterschaft aufgeklebt 
oder aufgeschweiRt. Bei der Herstellung des Basis-Ballons werden die 
25 Obergangsbereiche von den SchaftstOcken zum zentralen mittelstSndigen 
Durchmesser des Basisballons in ihren Wandstarken so ausgebildet, dass die 
Wandstarken kontinulerlich von SchaftstQck zum zentralen, mittelstandigen 
Durchmesser hin abnehmen. 
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Es ist gQnstig, wenn nach der Verbindung des Ballons auf dem Katheterschaft 
die Endrander der SchaftstQcke z.B. durch HHzeeinwirkung oder 
Losungsmittelauftrag geglMttet werden, so dass hier keine scharfkantigen 
Stufen im Bereich des Obergangs von Schaft zum Ballon vortianden sind. 

5 

Die Veiwendung von Polyurethan fQr den Katheterschaft erschlielit femer den 
Vorteil, dass die Wandstarke des Katheterschaftes geringer als bisher 
ausgefuhrt wird, das Katheter-Drainagelumen also bei gleichem 
AuBendurchmesser vergro&ert werden kann. So reicht bei gunstigster 

10 Materialwahl eine Schaftwandstarke von 0,4 bis 0,8 mm, vorzugsweise von 0,4 
bis 0,6 mm aus. Der Katheterschaft behSIt trotzdem seine zur EinfOhrung in die 
Harnr5hre erforderliche Steifigkeit bzw. Knicksichertieit bei der Anwendung im 
Patienten. Zur weiteren Reduktion der Katheterwandstarke wird der 
Katheterschaft bevorzugt aus zwei konzentrisch extrudierten Rdhren gebildet, 

15 wobei die innere ROhre vorzugsweise ddnner und h§rter als die SuBere Rohre 
ausgestaltet ist (Co-Extrusion). Mit der gleichen Zielsetzung ist eine 
Spiralarmierung oder ein in den Schaft eingearbeitetes stabilisierendes Netz 
denkbar. 

Dartlber hinaus ist die Oberflache sowohl des vorzugsweise im blow-molding 
20 Verfahren hengestellten Ballons bzw. des bevorzugt extrudierten Schaftes bei 
Verwendung von Polyurethan von hochster GOte. Wegen der besonderen 
Ebenheit der Oberflache wird die Anlagerurig von Harnbestandteilen 
(Inkrustation) bzw. die bakterielle Kolonisation erschwert. 
Die Fertigung des erfindungsgemaB beschriebenen Katiieters ist 
25 produktionstechnisch einfach umzusetzen und erspart im Vergleich zu 
konventionellen Kathetertypen kostenintensive Fertigungsschritle, wie dies vor 
allem beim im Tauchverfahren hergestellten Latexkatheter der Fall ist 
Der Katheterschaft wird in dem vom Ballon erfassten Bereich bevorzugt mit 
mehreren FUlloffnungen versehen. Diese FQIIoffnungen werden in einer 
30 eckigen, vorzugsweise rechteckigen Form ausgebildet HiertlurcJh wird 
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weitgehend verhindert, dass die dOnne Folie des Ballons diese Offhung bzw. 
diese Offnungen ventilartig verschlieften kann und das Entleeren des Ballons 
soerschwert. 

Die Dimensionierung des Basisballons bzw. seiner Wandstarke wird so 
5 gewShlt, dass die HQIIe unter Vermeidung einer nicht-etastischen Oberdehnung 
bis zum Arbeitsvoiumen aufgedehnt werden kann bzw. die Elastizitat des 
Ballonmaterials auch bei langfristigem Gebrauch des Katheters vollstandig 
erhalten bleibt Nach volliger Entieerung des Ballons liegt er daher dem 
Katheterschaft beim ZurOckziehen durch die HamrQhre wiederum in 
10 langsgerichteter Faltung eng angeschmiegt an und verhSIt sich atraumatisch. 

Der sogenannte suprapubische Blasenkatheter, eine weitere in der Praxis 
gangige AusfDhrungs- und Anwendungsform eines Blasenkatheters kann 
ebenfalls durch die Kombination eines Polyurethanschaftes mit einem 

15 erfindungsgemaBen polyurethan-basierten Ballonelement optimiert werden. Die 
suprapubische Katheteranlage erfolgt durch den Einstich eines Hohl- 
Nadelelementes durch die auBere Bauchdecke hindurch direkt in die 
Harnblase, unmrttelbar oberhalb des Schambeins. Das Nadelelement kann als 
konventionelle Hohlnadel, als seitlich durchgehend Qber die gesamte 

20 NadellSnge geoffnete FQhrungsnadel (der Katheter wird hier seitlich in die 
FQhrungsnadel eingelegt) oder z.B. als sogenannte Spreiznadel (die Hohlnadel 
besteht aus zwei durch Spreizung von einander separierbaren HSIften) 
ausgebildet sein. 

Praformierte Ballonelemente, in der erfindungsgemalien AusfDhmngsform des 
25 Ballonelementes mit einem Arbeits-Volumen von 5 ml im Wandstarkenbereich 
von vorzugsweise 5 bis 10 Mikrometem konnen bei Anwendung eines 
Gleitmitttels ohne EinschrSnkung des Katheterschaftdurchmessers durch die 
Applikationsnadet geschoben werden. Die zuvor beschriebenen Vorteile des 
vollstandig aus Polyurethan gefertigten Blasenkatheters kdnnen so auch bei 
30 der suprapubischen Applikationsfbrm fQr den Patienten erschlossen Vverden. 
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FOr den in der Regel uber lange Perioden suprapubisch katheterisierten 
Patienten ist zudem entscheidend, dass das entleerte Ballonelement durch den 
nach langerer Anlage des Katheters bererts vertieilten bzw. granulierten 
Stichkanal in Blase und Bauchwand maglichst atraumatisch zurOckgezogen 
5 werden kann. 

Kurzbeschreibung derZeichnung 

10 Anhand der in der Zeichnung dargestellten AusfQhrungsbeispiele wird die 
Erfindung nachstehend naher eriSutert 

Es zeigt 

15 Figur 1 eine Seitenansicht des oberen Endes des Katheters teilweise im 
Schnitt, 

Figur 2 eine Seitenansicht des Katheters vor seinem Einsatz und 

20 Figur 3 eine Seitenansicht des Katheters vor dem EinfQhren 
beziehungsweise Herausziehen aus der Harnrohre. 

Ausfuhrung der Erfindung 

25 

Die Figur 1 zeigt das vordere Ende eines Blasenkatheters 1 in der 
Seitenansicht, teilweise im Schnitt. Auf den Katheterschaft 2 ist das 
Ballonelement 3 angebracht, das im Schnitt einmal als Basisballon 4 
(Ruhevoiumen) und einmal als Vollballon 5 (Arbeitsvolumen) gezeigt ist. Das 
30 Ballonelement 3 besteht aus einem Material auf Polyurethanbasis, erf hat in 
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seiner Form als Basisballon 4 eine Wandstarke von 5 bis 20, bevorzugt 5-15 
\im. Es ist mit den SchaftstQcken 6 und 7 versehen, Qber die es mit dem 
Katheterschaft 2 verklebt ist Der hohle Katheterschaft 2, hat an seinem 
3ufcersten Ende die dffhung 8, Qber die Harn aus der Harnblase ausflie&en 
5 kann. Ein in der Wandung des Katheterschaftes 2 befindlicher AuffQIIkanal 9, 
fQhrt zu der Offnung Oder mehreren Offhungen 10 im Katheterschaft 2, die im 
Bereich des Ballonelementes 3 angebracht ist. 

Durch eine geeignete Flussigkeit, die durch den Kanal 9 und die Offnung(en) 
10 in das Ballonelement 3 geleitet wind, wind das Ballonelement 3 nach 
10 EinfQhrung des Katheters 2 in die Harnblase durch die Hamrohre mit 
Flussigkeit aufgefflllt, das heiBt, unter zunehmender FQIIung vom Basisvolumen 
auf sein Arbeitsvolumen aufgedehnt. 

Vollstandig entleert liegt das Ballonelement 3 an der Oberflache des Schaftes 2 
15 an, wie dies in der Figur 2 und Figur 3 gezeigt ist 

In Figur 2 bildet das Ballonelement 3, eine in Langsrichtung des 
Katheterschaftes 2 veriaufende Faltung 11. Die Faltung 11 erstreckt sich im 
wesentlichen zwischen den beiden SchaftstQcken 6 und 7. 

20 

Die Faltenbildung lasst eine Auswolbung des Ballonelementes 3 zu, die zu dem 
in Figur 1 gezeigten Basisballon 4 fQhrt Diese Auswolbung geschieht ohne 
nennenswerten Druck und kann in AbhSngigkeit vom eingesetzten Material 
unterschiedlich groB sein. Der Basisballon 4 enthalt im ungedehnten Zustand 

25 frei entfaltet ein Ruhevolumen, das deutlich unter dem FQIIvolumen liegt, 
welches der gefQIIte Ballon 5 (Arbeitsvolumen) aufweist. Zur 
Veranschaulichung der ErRndung ist in der Figur 1, der Basisballon 4 mit einem 
relativ groBen Ruhevolumen eingezeichnet. Urn den Raumbedarf der Faltung 
so weit wie moglich zu reduzieren, wind der Basisballon in ISngsausgerichteter 

30 Form auf dem Schaft aufgebracht. Die SchaftstQcke des Ballons werden, wie in 
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Figur 2 gezeigt, soweit wie moglich voneinander beabstandet, ohne dabei die 
BallonhQIle unter Spannung zu nehmen. 

Der Obergangsbereich von den SchaftstQcken 6 und 7 zum zentnalen, 
mittelstandigen Teil des Ballons 3 wird flieRend gehalten, so dass die 
5 Wandstarken kontinuieriich von der Starke an den SchaftstQcken 6 und 7 zu 
der Starke am zentnalen, mittelstandigen Durchmesser des Basisballons 4 
abnehmen. Die Endrander 12 und 13 der SchaftstGcke 6 und 7 sind geglattet, 
so dass kein scharfkantiger Obergang vorhanden ist. 

10 Wie im oberen Teil der Figur 2 angedeutet, kann der Katheterschaft 2 aus zwei 
ineinanderiiegenden, vorzugsweise co-extrudierten Rohren 14 und 15 
bestehen. 

Auf der unteren Halfte der Figur 2 ist die Moglichkeit gezeigt, den 
Katheterschaft 2 mit einer Spiralarmierung 16 aus Metall zu versehen. 

15 

Die Figur 3 zeigt eine AusfQhnjngsform des Ballonelementes 3, bei der der 
Basisballon 4 in nicht faltungsausgerichteter Form, sondem willkQriich gefaltet 
auf dem Schaft aufgebracht wind. Die SchaftstOcke des Ballons sind hier also 
nicht maximal voneinander beabstandet, sondern in einem geringeren Abstand 
20 als dieser. 

Die Faltenbildung kann so beliebig verlaufen, beispielsweise also auch quer 
Oder im rechten Winkel zur Katheterachse liegen. Da die Ballonwand jedoch 
auBergewShnlich dQnn ist, kann sie sich, wenn der Ballon entleert ist, sehr eng 
an die Oberflache des Katheterschaftes 2 anschmiegen. Gegebenenfalls 

25 entstehen ClberwQrfe 17 beziehungsweise 18 an den SchaftstQcken 6 oder 7, 
wenn der Katheter ein- beziehungsweise ausgefOhrt wird. Auf der rechten Seite 
der Figur 3, ist mit 17 ein Oberwurf angedeutet, der entsteht, wenn der Katheter 
eingefuhrt wird und auf der linken Seite der Figur ist mit 18 ein Oberwurf 
gezeigt, der entsteht, wenn der Katheter durch die Hamrohre zurQckgezogen 

30 wird. Im erfindungsgemafi benannten Wandstarkenbereich wirken sich jedoch 
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auch derartige Oberwurfe bei der Passage des Ballonelementes durch die 
Harnrohre nicht nachteilig aus. 
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PatentansprQche 

1. Blasenkatheter zur transurethralen Einfiihrung in die Hamblase aus einem 
elastischen Katheterschaft mit einem daran befestigten, auffQIIbaren 

5 Balioneiement, der mit einem in die Wand des Katheterschaftes 
eingebundenen Auffullkanal verbunden ist, ist dadurch gekennzeichnet, 
dass das Balioneiement (3) und der Katheterschaft (2) aus einem 
Polyurethan, einer Polyurethan-Polyvinylchlorid-Mischung oder 
vergleichbarem Material auf Polyurethanbasis besteht. 

10 

2. Blasenkatheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Balioneiement (3) frei entfaitet, im ungedehnten Zustand einen 
vorgefonrrten Basisballon (4) bildet. 

15 3. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Basisballon (4) eine WandstSrke von 5 bis 20 
Mikrometer, vorzugsweise von 5 bis 15 Mikrometer hat 

4. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 3, dadurch 
20 gekennzeichnet, dass das Balioneiement (3) mit am Katheterschaft (2) 

befestigbaren SchaftstOcken (6), (7) versehen ist. 

5. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Balioneiement (3) in seinem entleerten 

25 Ruhezustand an der Oberflache des Schaftes (2) unter Ausbildung einer 
Faltung anliegt. 

6. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet, dass das gefullte Balioneiement (5) ein Gesamt- 

30 FQIIvolumen von 5 ml hat 
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7. Blasenkatheter nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Basisballon (4) im ungedehnten, frei zum Ballon entfalteten Zustand ein 
Ruhevolumen von 1 ,2 bis 2,5 ml hat 

5 

8. Blasenkatheter nach Anspruch 5 und 6, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Basisballon (4) in dem Schaft anliegenden, entleerten langs-gefalteten 
Zustand ein Restvolumen von weniger als 0,05 ml und bevorzugt 0,01 bis 
0,03 ml hat 

10 

9. Blasenkatheter nach Anspruch 6 bis 8, dadurch gekennzeichnet dass der 
Ballon (3) eine kugelige oder spindelfdrmige Gestalt hat. 

10. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 5, dadurch 
15 gekennzeichnet, dass der gefQIIte Ballon (5) ein FQIIvolumen von 30 ml hat. 

11. Blasenkatheter nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet dass der 
Basisballon (4) im ungedehnten, frei zum Ballon entfalteten Zustand ein 
Ruhevolumen von 4 bis 12 ml hat 

20 

12. Blasenkatheter nach Anspruch 10 und 11, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Basisballon (4) in, dem Schaft anliegenden, entleerten ISngs-gefalteten 
Zustand ein Restvolumen von weniger als 0,08 ml und bevorzugt 0,02 bis 
0,04 ml hat 

25 

13. Blasenkatheter nach Anspruch 10 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass 
der gefQIIte Ballon (5) eine spharische oder walzenformige Gestalt hat 

14. Blasenkatheter nach einem der AnsprOche 1 bis 13, dadurch 
30 gekennzeichnet, dass der Ballon (3) mit zwei Schaftstticken (6, 7) versehen 
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ist und im Ruhezustand mit seinen Schaftstucken (6, 7) auf den 
Katheterschaft aufgeklebt Oder aufgeschweiBt ist. 

15. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 14, dadurch 
5 gekennzeichnet, dass die Faltung des Ballons (3) parallel zum Schaft 

verlaufend ausgerichtet wird und ohne Dehnung des so gefatteten Ballons 
mit dem Katheterschaft (2) verbunden wird. 

16. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 15, dadurch 
10 gekennzeichnet, dass die Innendurchmesser der SchaftstQcke (6, 7) 

geringfugig kleiner als der AuBendurchmesser des Katheterschaftes (2) 
sind. 

17. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 16, dadurch 
15 gekennzeichnet, dass in den Obergangsbereichen von den SchaftstGcken 

(6, 7) zum Ballon (3) die Wandstairken kontinuierlich von der Starke an den 
SchaftstGcken (6, 7) zu der Starke im zentralen Abschnitt des Basisballons 
(4) abnehmen. 

20 18.Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 17, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Endrander (12, 13) der Schaftstucken (6, 7) 
geglattet sind. 

19. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 18, dadurch 
25 gekennzeichnet, dass der Katheterschaft (2) aus zwei ineinanderliegenden 

Rohren (14, 15) besteht 

20. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 19, dadurch 
gekennzeichnet, dass die innere Rdhre (15) dQnner als die SuBere RShre 

30 (14)ausgebildet ist. 
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21. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 19 oder 20, dadurch 
gekennzeichnet, dass die innere R6hre (15) aus einem harteren Material als 
die auBere Rohre (14) besteht. 

5 

22. Blasenkatheter nach Anspruch 1 bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass die 
FOIIQfthung (10), beziehungsweise FOIIoffnungen eine eckige Form 
vorzugsweise rechteckige Form hat, beziehungsweise haben. 

10 23.Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 22, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Katheterschaft (2) eine Spiralarmierung (16) aus 
Metallhat. 

24. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 23, dadurch 
15 gekennzeichnet, dass der Katheterschaft (2) durch Extrudieren hergestellt 

ist. 

25. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 24, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Sicherheitsbereich der Volumendehnbarkeit des 

20 Ballons (3) maximal 400 bis 450 Prozent betragt. 

26. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 25, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Sicherheitsbereich der Volumendehnbarkeit des 
Ballons (3) circa 300 bis 400 Prozent betragt. 

25 

27. Blasenkatheter nach einem der AnsprQche 1 bis 26, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Ballonwand durch den FQIIvorgang Qberdehnt wird 
und danach eine Wandstarke hat die 5 bis 20 m„ betragt. 
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28.Blasenkatheter nach einem der Ansprtlche 1 bis 27, dadurch 
gekennzeichnet, dass der FQIIdruck im 5 ml Ballon (5) 50 bis 200 Millibar 
betragt und im 30 ml Ballon (5) 50 bis 250 Millibar. 
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